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Abstract: Clinical trials of medicinal products represent a very beneficial activity that is connected to an
inherent risk to the health and life of persons in whom the new medicines are tested. Civil liability for immaterial
harm in the context of clinical trials is not properly addressed in Czech law. In this paper, we argue for the
suitability of strict liability that would be applicable to all bodily harms except for those that did not arise as a
result of the materialisation of inherent risks of clinical trials. The types of strict liability regulated by the valid
Civil Code are either inapplicable or applicable in a very limited scope in the context of clinical trials. We suggest
that there are two possible solutions. First, there could be created a special strict liability based on the analogical
use of the relevant principles of some of the existing types of strict liability. Second, a special public insurance
system could be introduced from which the harms would be compensated for.
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Abstrakt: Klinické hodnoceni Iégivych pfipravkd je spolecensky velmi prospéénou &innosti, se kterou je ale
spojené inherentni riziko pro zdravi a Zivot osob, na kterych jsou nova léciva zkousena. Obcanskopravni
odpovédnost za nemajetkovou Ujmu vzniklou v kontextu klinického hodnoceni pfitom neni v ¢eském pravu
uspokojivé vyjasnéna. V ¢lanku je dovozena vhodnost objektivni odpovédnosti s moznosti liberace v Uzce
vymezenych pfipadech, kdy djma nevznikla v dlsledku materializace vnitfné rizikové povahy klinického
hodnoceni. Skutkové podstaty objektivni odpovédnosti podle platného obcéanského zakoniku se v daném
kontextu nedaji pouzit bud' vibec, nebo jen velmi omezené. Navrieno je proto dovozeni zvlastni objektivni
odpovédnosti na zakladé analogického poufZiti principli nékterych v zdkoné uvedenych skutkovych podstat nebo
zavedeni verejné pojistného systému svého druhu, z néhoz by byly Gjmy odcinovany.

Klicova slova: deliktni pravo — ob&anskopravni odpovédnost — ndhrada Gjmy na zdravi — klinické
hodnoceni IéCivych pripravkl — medicinsky vyzkum
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Klinické hodnoceni 1é¢iv! je jiZz pojmoveé spojeno s pouZitim lé¢ivého pfipravku, jehoZ bezpeénost
a ucinnost dosud nebyla zcela ovérena, na ¢lovéku. V dobé, kdy je |éCivy pripravek podan v klinickém
hodnoceni prvnimu ¢lovéku, jiz uspésné prosel preklinickym testovanim, v jehoZ ramci byl obvykle
testovan na tkariovych strukturdch, jednoduchych organismech &i zvifatech.? A¢koli je timto postupem
riziko pfi podani latky clovéku vyrazné snizeno, nelze jej bez skute¢ného ovéreni na lidech zcela
eliminovat. Ostatné odhaleni pfipadnych nezadoucich vedlejsich Gc¢inkl je vedle ovéreni Gcinnosti
|éCiva hlavnim Gcéelem klinického hodnoceni. Vzhledem k pfisnym pravidlim farmaceutického
vyzkumu jsou zavainéjsi ujmy na zdravi vyjimecné, presto vSak predstavuji redlnou hrozbu.
Z obcanskopravniho hlediska tak vyvstdva otdzka civilni odpovédnosti za tyto Ujmy — a je pfekvapivé,
jak malo pozornosti ji dosud bylo v ¢eském pravnim prostredi vénovano. V tomto ¢lanku se proto
pokusime nastinit moZna pojeti uvedené odpovédnosti a zhodnotit, které z nich je nejvhodnéjsi.

1. PROC JE POTREBA VYMEZIT ODPOVEDNOST ZA UJMU VZNIKLOU V KLINICKEM HODNOCENI

Motivace osob ucastnicich se klinického hodnoceni [éCiv se obvykle lisi v zavislosti na jeho fazi.
V prvni fazi je 1éCivy pfipravek podavan zdravym dobrovolnikdm (vyjimkou jsou pfipady, kdy by takovy
postup byl neeticky, napr. testovani cytotoxickych onkologickych léciv). JelikoZ témto osobam nemuze
Ucast na vyzkumu pfinést zdravotni benefit, je prvni faze klinického hodnoceni jedinou, v niz je
dovoleno poskytnout ucastnikiim finanéni ndhradu. Ve druhé a treti fazi klinického hodnoceni jsou jiz
zapojeny osoby trpici onemocnénim, pro které je 1éCivy pfipravek indikovan.?

Ucastnici (v pravu oznacovani jako subjekty?) klinického hodnoceni tak pochopitelné maji pro
svoji Uéast Casto i jiny nez Cisté altruisticky motiv, at jiZ jde o penézni ndhradu v prvni fazi hodnoceni ¢i
o nadéji na zlepSeni svého zdravotniho stavu ve fazich nasledujicich. To by vSak na jejich pravo na
odcinéni pripadné Ujmy nemélo mit zadny vliv. Motivace clovéka pfi jakémkoli rozhodovani byva do
jisté miry smiSend. Nadto ani eventudlni ¢ista motivace vlastnim prospéchem nijak nesnizuje objektivni
pfinos, ktery ucastnik vyzkumu ptinasi spolecnosti. Bez souhlasu ucastnikl by vyvoj novych Iéciv coby
spolecensky velmi prospésna c¢innost vliibec nebyl mozny.

JestliZze tedy spolecnost vyznamné tézi z farmaceutického vyzkumu, méla by také nést nasledky
materializace inherentné pritomnych rizik. Nahrada ujmy jako takova ostatné vidy predstavuje presun
této Ujmy z podkozeného na jinou osobu na zakladé pravem uznaného divodu.® A¢koli Gjma na zdravi
samoziejmé neni v pravém smyslu nahraditelnd, jeji odcinéni podle zasad slusnosti (srov. § 2958

1 podle § 51 odst. 2 pism. a) zadkona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, se klinickym hodnocenim rozumi ,systematické
testovdni jednoho nebo nékolika hodnocenych Iécivych pripravka s cilem ovérit bezpecnost nebo ucinnost léCivého
pfipravku [...]*.

2 Srov. SOLC, Martin. Prdvo, etika a kmenové buriky. Praha: Wolters Kluwer, 2018, s. 143.

3 Pro struény prehled fazi klinického hodnoceni lé¢ivych pFipravkd srov. ibidem, s. 148-150, nebo SUSTEK, Petr.
Klinicky vyzkum. In: SUSTEK, Petr — HOLCAPEK, Tomé&s a kol. Zdravotnické prdvo. Praha: Wolters Kluwer, 2016, s.
694-695.

4 Srov. § 51 odst. 2 pism. g) zdkona &. 378/2007 Sb., o lé¢&ivech.

5Srov. KOZIOL, Helmut. Basic Questions of Tort Law from a Germanic Perspective. Wien: Jan Sramek Verlag, 2012,
s. 2.
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zadkona ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zakonik, dale jen ,,obcansky zakonik”) tém, kdo své zdravi riskovali pfi
¢innosti vyznamné pro celou spolecnost, se jevi jako dlleZity poZzadavek spravedinosti.

Ostatné odcinéni Ujmy vzniklé ucastnikiim vyzkumu predpoklada také objektivni pravo. Na
zakladé § 52 odst. 3 pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (dale jen ,zdkon o lécivech”), je provadéni klinického hodnoceni podminéno mj. tim, Ze
zadavatel klinického hodnoceni® uzavie , pojisténi odpovédnosti za Skodu pro zkousejiciho a zadavatele,
jehoZ prostrednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pfipadé
Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického hodnoceni”.

Nevyjasnéna povaha obcéanskoprdvni odpovédnosti v klinickém hodnoceni vsak pfindsi pravni
nejistotu vSsem aktérlm - (potencidlnim) poskozenym, zadavatelim klinického hodnoceni,
poskytovatelim zdravotnich sluzeb, u kterych hodnoceni probihd, i zkou3ejicim.” Je proto tfeba
predevsim zjistit, zda by mélo jit o odpovédnost subjektivni nebo objektivni, a na jakém pravnim
zakladé by méla byt tato odpovédnost postavena.

Na tomto misté Ize podotknout, Ze v doktriné se objevuje ndzor, podle kterého je otdzka pravni
odpovédnosti v klinickém hodnoceni vyfesena, nebot je dovozovana absolutni objektivni odpovédnost
zadavatele na zakladé § 58 zdkona o lé¢ivech ve znéni novelizaéniho zakona ¢&. 66/2017 Sb.® (kterézto
znéni vSak k podzimu 2020 dosud neni uc¢inné). Podle daného ustanoveni ,[v]znikne-li subjektu
klinického hodnoceni v disledku provddéni klinického hodnoceni majetkovd nebo nemajetkovd ujma, a
to zejména na Zivoté nebo na zdravi, je zadavatel povinen ji nahradit v souladu s jinymi prdvnimi
pfedpisy”. TotéZz ustanoveni dale upfesiuje, Ze ,[n]Jdhradu ujmy Ize uplatnit u zadavatele
prostrednictvim poskytovatele zdravotnich sluZeb, ktery je mistem klinického hodnoceni”. Na zakladé
uvedeného vykladu se ustanovenimi obéanského zakoniku bude Fidit toliko zplsob a rozsah od&inéni.’

Nelze ale mit za samoziejmé, Zze § 58 zdkona o IéCivech v novelizovaném znéni bude zakladat
samostatnou odpovédnostni skutkovou podstatu. Bylo by totiz mozné argumentovat i tak, Ze pljde
spiSe o ustanoveni odkazujici na skutkové podstaty podle ob¢anského zdkoniku, jehoZz ucelem je
zvlastni Uprava uplatnéni predmétného naroku. Z rozsahovych divod( se zde vécné polemiky zdrzime.
Je nicméné potreba si uvédomit, Ze odloZzend ucinnost pfedmétnych ustanoveni novely zdkona o
lé¢ivech je navadzana na fadu let opakované odkladané zmény v evropském pravu.l® NepovaZujeme

6 Zakon o lé&ivech v § 51 odst. 2 pism. d) vymezuje zadavatele jako fyzickou nebo pravnickou osobu, kterd
odpovida za zahdjeni, fizeni, popfipadé financovani klinického hodnoceni. V praxi byva zadavatelem zpravidla
farmaceuticka spolec¢nost, kterd hodnoceny lécivy pfipravek vyviji.

7 Srov. § 52 odst. 2 zékona o |é¢ivech: ,Zkousejicim je lékaF, ktery odpovidd za priibéh klinického hodnoceni v
daném misté hodnoceni. Pokud klinické hodnoceni v jednom misté hodnoceni provddi tym osob, oznacuje se
zkousejici, ktery vede tym téchto osob, jako hlavni zkousejici.

8 Zakon ¢&. 66/2017 Sb., kterym se méni zdkon ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zdkonU (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpis(, a dalsi souvisejici zakony.

9 Srov. DOLEZAL, Tomas. Obcanskopravni odpovédnost. In: TESINOVA, Jolana — DOLEZAL, Tomas — POLICAR,
Radek. Medicinské prdvo. 2. vydani. Praha: C. H. Beck, 2019, s. 439.

19 Y¢innost ustanoveni zakona ¢. 66/2017 Sb., ktera jsou v tomto kontextu relevantni, je navdzdna na pouzitelnost
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich
humannich [éCivych ptipravkd a o zruseni smérnice 2001/20/ES. PouZiti tohoto nafizeni je pfitom odloZeno na
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proto za rozumné otazku odpovédnosti v klinickém hodnoceni fesit pouze pro futuro. V tomto ¢lanku
vychazime z pravni Upravy Uc¢inné na podzim roku 2020 a zabyvame se moZnym pojetim predmétné
odpovédnosti jak z hlediska této ucinné pravni Upravy, tak i de lege ferenda.

2.  SUBIJEKTIVNi ODPOVEDNOST

Subjektivni odpovédnost pojmové predpoklada zavinéné poruseni povinnosti. Zavinéni je pfitom
v kontextu klinického hodnoceni spise méné kontroverzni otazkou. Pokud vibec nékdy v praxi dojde k
umysinému zplsobeni Ujmy, pak jen zcela vyjimecné. Nedbalost miZe byt vzhledem k ne zcela
jasnému vymezeni standardu nalezité odborné Urovné ve vyzkumu (viz niZze) obtiznéji prokazatelna,
avsak sama o sobé se v principu nijak nelisi od nedbalosti v klinické praxi.

Stézejni otazkou subjektivni odpovédnosti ve vyzkumu je tak pravé definice postupu na nélezité
odborné urovni neboli postupu de lege artis v kontextu klinického hodnoceni. Obecné pro ucely
klinické praxe je naleZitd odborna Urovern vymezena v § 4 odst. 5 zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbdch a jejich poskytovani, jako ,, poskytovdni zdravotnich sluzeb podle pravidel védy a uzndvanych
medicinskych postupu, pfi respektovdni individuality pacienta, s ohledem na konkrétni podminky a
objektivni moZnosti“. Pravidla védy a uznavané medicinské postupy jsou neurcitym pravnim pojmem,
jehoz obsah se s vyvojem mediciny stale proménuje a lze jej nalézt v fadé odbornych medicinskych
dokumentd, jako jsou zdvazna stanoviska Ceské lékarské komory, ale také doporucené postupy
odbornych spole¢nosti Ceské IékaFské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné nebo jiné metodiky.'
Mnohdy je dovozovdan rovnéz standard postupu de lege artis largo sensu, ktery zahrnuje také spravnou
komunikaci zdravotnikd vici pacientovi i mezi sebou navzajem a vhodnou organizaci poskytovani
zdravotnich sluzeb.*?

Pouziti IéCivého pripravku v ramci klinického hodnoceni (stejné jako jiné ¢innosti v medicinském
vyzkumu?®3) z povahy véci nepfedstavuje uzndvany medicinsky postup — ten bude teprve na zékladé
vysledkd vyzkumu definovan. Absence standardu de lege artis, respektive obdobného standardu, ve

dobu, kdy bude fungovat zvlastni portdl EU a databaze EU, ktery bude predstavovat jediny vstupni bod pro
predkladani udaji a informaci tykajicich se klinickych hodnoceni. Po dosaZzeni pIné funkcnosti portalu EU a
databaze EU o tom Komise zvefejni oznameni v UFednim véstniku Evropské unie. Teprve uplynutim $esti mésic
ode dne zvefejnéni tohoto oznameni se nafizeni ¢. 536/2014 stane pouzitelnym a soucasné nabydou Géinnosti
relevantni ustanoveni zdkona ¢. 66/2017 Sb. Z dGvodu technickych obtiZi pfi zprovozniovani portalu EU a databaze
EU je pfitom pouZiti nafizeni ¢. 536/2014 jiz nékolik let opakované odkladano. Srov. EUROPEAN COMMISSION.
Clinical ~Trials - Regulation EU No 536/2014 [online], [cit. 2020-10-01]. Dostupné z:
<https://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials/regulation_en>. Srov. také SOLC, M. Prdvo, etika a
kmenové buriky, s. 140-141.

1 Srov. SUSTEK, Petr. NéleZity odborny postup (lex artis). Obecné. In: SUSTEK, Petr — HOLCAPEK, Tomas a kol.
Zdravotnické prdvo, s. 276.

12 5rov. HOLEAPEK, Tom&s. Dokazovdni v medicinskoprdvnich sporech. Praha: Wolters Kluwer CR, 2011, s. 95.

13 vedle klinického hodnoceni lé¢ivych pfipravkii ma medicinsky vyzkum dalsi dvé vétve: zaprvé jde o klinické
hodnoceni zdravotnickych prostfedkl (respektive hodnoceni funkéni zpUsobilosti diagnostickych zdravotnickych
prostfedkd in vitro) podle zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich; zadruhé pak jde o ovéfovani
novych postupl pouZzitim metody, ktera dosud nebyla v klinické praxi na Zivém clovéku zavedena, podle hlavy
tfeti zakona €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach.
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vyzkumu by ovsem vedla k zadvaznym disledkim. Nejen Ze by znemozZnila uplatnéni subjektivni civilni
odpovédnosti, ale také by vyznamné zkomplikovala trestni odpovédnost v daném kontextu.

Madame nicméné za to, Ze standard odborné Urovné je preci jen mozné i v ramci vyzkumu dovodit.
Jestlize je do néj pro potreby klinické praxe fazena také vhodnd komunikace a organizace, lze jej
v kontextu vyzkumu rozsifit jesté o néco dale a zahrnout do néj veskeré ,jedndni, které je od
zdravotnického pracovnika v urcité situaci rozumné vyZadovdno na zdkladé riznorodych prdvnich i

4 za Ucelem ochrany Zivota a zdravi pacienta. Ostatné i Umluva o lidskych

mimoprdvnich norem
pravech a biomediciné v ¢l. 4 stanovi, Ze , [jlakykoliv zdkrok v oblasti péce o zdravi, vietné védeckého
vyzkumu, je nutno provddét v souladu s prislusnymi profesnimi povinnostmi a standardy”. Zakrokem se

zde pFitom rozumi kazdy ukon provadény v medicinské praxi ¢i pfi vyzkumu.?

| bez vymezeni standardu de lege artis v tomto rozsireném smyslu by mohla byt dovozena civilni
odpovédnost na zdkladé obecné prevenéni povinnosti zakotvené v § 2900 ob&anského zakoniku.'® 7
Na cinnost odbornika se pfitom uplatni povinnost postupovat se znalosti a peclivosti, ktera je s jeho
postavenim odbornika spojena, dle § 5 odst. 1 obéanského zakoniku. Je tak moZzné pro ucely pravni
odpovédnosti povazovat za poruseni pravni povinnosti jednani v rozporu s jakoukoli relevantni normou
(napf. vcetné pravidel spravné klinické praxe nebo protokolu klinického hodnoceni vydaného
zadavatelem) nebo mirou opatrnosti, kterou lze spravedlivé poZadovat, pokud je predvidatelnym
nasledkem tohoto jedndani zplsobeni Gjmy.8

Subjektivni odpovédnost vSak nereflektuje zdkladni odpovédnostni problém medicinského
vyzkumu, jak byl nastinén vyse, tj. skutecnost, Ze osoby podstupuiji riziko U¢asti na spolec¢ensky velmi
pfinosné ¢innosti, v jejimzZ rdmci jim muaZe vzniknout GUjma i pfi jejim naprosto bezchybném priabéhu.

3. OBIJEKTIVNi ODPOVEDNOST

Teprve vramci odpovédnosti bez ohledu na zavinéni je skute¢né zohlednéno, Ze pfi
medicinském vyzkumu muze dojit k Gjmé i bez chyby zplsobené z nedbalosti, a Ze se Géastnik vyzkumu
vystavuje sice nizkému, ale nevyhnutelnému riziku pro své zdravi.

Vhodnost absolutni objektivni odpovédnosti, z niz by nebylo mozné se jakkoli liberovat, je vSak
diskutabilni. Nemusi totiz byt nedivodnym argument, Ze pfiliS pfisnd odpovédnost by mohla cely
vyzkum nepatficné omezovat a zpomalovat (Uspésné klinické hodnoceni IéCivého ptipravku pritom jiz
dnes trva v priméru okolo osmi let'®). Zatimco pro farmaceutické spoleénosti v postaveni zadavatele

14 80LC, M. Prdvo, etika a kmenové buriky, s. 207.

15 vysvétlujici zprava k Umluvé o biomedicing, bod 29.

16 § 2900 obcanského zakoniku: , VyZaduji-li to okolnosti pfipadu nebo zvyklosti soukromého Zivota, je kaZdy
povinen pocinat si pri svém kondni tak, aby nedosSlo k nedivodné ujmé na svobodé, Zivoté, zdravi nebo na
vlastnictvi jiného.”

17 Obecna prevenéni povinnost je v(ici povinnosti postupovat de lege artis ve vztahu speciality. Srov. PASEK,
Martin. Komentar k § 2900. In: PETROV, Jan — VYTISK, Michal — BERAN, Vladimir a kol. Obcansky zdkonik.
Komentdr. 2. vydani. Praha: C. H. Beck, 2019, s. 3014.

18 Test predvidatelnosti je vyznamnym korektivem rozsahu obecné prevenéni povinnosti. Srov. napt. ibidem, s.
3013.

19 Srov. HLAVATY, Tibor. Zdklady klinického vyskumu. Bratislava — Praha: Grada Publishing, 2016, s. 67.
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vétsinou odcinéni Ujmy nebudou predstavovat zasadné vyznamné castky, pro nékteré poskytovatele
zdravotnich sluzeb, u nichZ je hodnoceni provadéno, mlze byt situace odlisna. Odrazujici efekt pfilis
pfisné odpovédnosti by se pak mohl stat redlnym problémem zejména v situaci, kdy by absolutni
objektivni odpovédnost byla dovozena i pro vSechny pfipady ovéfovani metody dosud nezavedené
v klinické praxi, tedy napf. pro nové operativni postupy ovérované u poskytovatelll zdravotnich
sluzeb.®

Lze tedy mit za to, Ze odpovédnost za Ujmu vzniklou v klinickém hodnoceni 1é¢iv by méla mit
objektivni povahu, avsak soucasné by méla pripoustét moznost liberace. Tim ovSsem sporné otdzky
nekonéi, nebot je jesté nutné vymeszit rozsah libera¢nich dGvodd. Podle Sustka a Holéapka by méla byt
liberace umoznéna pouze pti vzniku Ujmy ,pusobenim treti osoby Ci jiného vnéjsiho Cinitele (tj. mimo
realizovany vyzkum) nebo vlastnim jedndnim pacienta”.?* Takovy pfistup povazujeme za vhodny, nebot
zajistuje, ze se odpovédnost bude vztahovat skuteéné na pfipady materializace vnitfniho rizika
klinického hodnoceni a nikoli na Ujmy, které s timto rizikem kauzdlné nesouviseji. Na druhé strané by
pak volnéjsi moznost liberace (napft. liberaéni dlivod spocivajici ve vynaloZeni veskeré péce, kterou lze
rozumné vyzadovat, aby k Ujmé nedoslo) znamenala pf¥ilis vyrazny pfiklon k odpovédnosti za zavinéni.

Na jakém pravnim zakladé by vSak naznacena objektivni odpovédnost méla byt postavena? Za
uéinnosti obcanského zakoniku ¢. 40/1964 Sb. by se pfi Ujmé vzniklé v klinickém hodnoceni léCiv mohla
uplatnit absolutni objektivni odpovédnost za skodu zplsobenou okolnostmi, které maji plavod v
povaze pfistroje nebo jiné véci, jichZz bylo pfi plnéni zdvazku pouzito, podle § 421a. Bylo by mozné
argumentovat, Ze zvysSena rizikovost je inherentni soucasti povahy dosud neovéreného lécivého
pripravku. Ujma, ktera z této rizikovosti vznikla, tak ma piivod v povaze pouZité véci. Obdoba § 421a
vSak pro pfiliSnou zatéz, kterou toto ustanoveni pfinaselo zejména zdravotnickym zafizenim, do
platného ob&anského zdkoniku zafazena nebyla.??

Vramci platné pravni Upravy by bylo mozné uvaZovat o nékolika skutkovych podstatach
objektivni odpovédnosti. Jde o odpovédnost za skodu zplsobenou z provozni ¢innosti (pfipadné
odpovédnost za Skodu z provozu zvlast nebezpeéného), odpovédnost za Skodu zplsobenou véci a
odpovédnost za Skodu, kterou zpUsobila véc sama o sobé.

3.1. ODPOVEDNOST ZA SKODU Z PROVOZNI CINNOSTI

Odpovédnost za Skodu z provozni ¢innosti upravuje ob¢ansky zakonik v § 2924 nasledovné: ,, Kdo
provozuje zavod nebo jiné zarizeni slouZici k vydélecné Cinnosti, nahradi Skodu vzniklou z provozu, at jiz

20 Byt celkovy kontext ov&fovani novych postupt pouZitim metody, kterd dosud nebyla v klinické praxi na Zivém
Clovéku zavedena, se od farmaceutického vyzkumu v nékterych dilezitych aspektech odlisuje. Ovérovani
nezavedenych metod je upraveno v hlavé treti zdkona ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach. Pro
obecny prehled srov. SUSTEK, Petr. Ovéfovani nezavedené metody. In: SUSTEK, Petr — HOLCAPEK, Tomas a kol.
Zdravotnické prdvo, s. 721-730.

21 SUSTEK, Petr — HOLCAPEK, Tomas. Ob&anskopravni odpovédnost zdravotnickych pracovnikil a poskytovateld
zdravotnich sluZeb. Odpovédnost obecnd a zvlastni. In: SUSTEK, Petr — HOLCAPEK, Tomas$ a kol. Zdravotnické
pravo, s. 312.

22 Srov. DGvodova zprava k zakonu &. 89/2012 Sb., ob&ansky zékonik, Zvlastni ¢ast, K § 2936 a7 2938.
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byla zplsobena vlastni provozni ¢innosti, véci pri ni pouZitou nebo vlivem cinnosti na okoli. Povinnosti

i

se zprosti, prokdZe-li, Ze vynaloZil veskerou péci, kterou Ize rozumné poZadovat, aby ke Skodé nedoslo. "

Za zafizeni slouzici kvydéleéné cinnosti se pro ucely tohoto ustanoveni povaZzuji také
zdravotnickad zafizeni, byt vydélkem poskytovateldl zdravotnich sluzeb jsou predevsim pfijmy
z vefejnych rozpo&t(.”® Na zékladé ustalené judikatury z doby uU&innosti pfedchoziho ob&anského
zakoniku, kterad je ziejmé pouzitelna i dnes, se vSak odpovédnost za Skodu z provozni Cinnosti
nevztahuje na Ujmu vzniklou ze samotného vykonu mediciny coby velmi specifické, inherentné rizikové
a spolecensky prospésné &innosti.2* Provozni ¢innost poskytovatele zdravotnich sluZeb tak zahrnuje
pouze organizaéni ¢innost, zajistovani hygienickych podminek ve zdravotnickém zafizeni apod.?

Argumentaci soudl o vylouceni medicinskych vykon( z odpovédnosti za $kodu z provozni
¢innosti je moZzné vztahnout také na klinické hodnoceni 1éCiv. | ono je Cinnosti zvlastni povahy, jejiz
mira rizika je nadto oproti klinické praxi jesté vyssi a reakce lidského organismu méné predvidatelna.
Mame za to, Ze tuto skutkovou podstatu odpovédnosti (pfinejmensim v jeji nemodifikované podobé)
v klinickém hodnoceni uplatnit nelze.?®

Tim méné je pak aplikovatelnd odpovédnost za Skodu zplsobenou provozem zvlast
nebezpecnym podle § 2925 obcanského zakoniku. Ta se uplatni na provozy, u kterych nelze ani pfi
vynaloZeni fadné péce predem rozumné vyloucit vznik zavazné skody. Liberaéni divody zahrnuji pouze
zpUsobeni skody zvnéjsku vyssi moci, vlastnim jednanim poskozeného nebo neodvratitelnym jednanim
treti osoby. Na prvni pohled by provoz poskytovatele zdravotnich sluzeb provadéjiciho klinické
hodnoceni snad mohl byt hodnocen jako zvlast nebezpecny. Jestlize je vSak samotny vykon mediciny
vyloucen z odpovédnosti za skodu z provozni ¢innosti, a minori ad maius je tfeba toto vylouceni
uplatnit i na Skodu zplsobenou provozem zvlast nebezpecnym.

3.2. ODPOVEDNOST ZA SKODU ZPUSOBENOU VECI

V platné pravni Upravé se odpovédnost za Skodu zplsobenou véci vztahuje pouze na Ujmu
vzniklou v dUsledku vady véci, jak stanovi § 2936 obcanského zakoniku: , Kdo je povinen nékomu néco
plnit a pouZije pri tom vadnou véc, nahradi skodu zplsobenou vadou véci. To platiiv pfipadé poskytnuti
zdravotnickych, socidlnich, veterindrnich a jinych biologickych sluZeb.”

Pojem vady véci neni pro ucely této skutkové podstaty odpovédnosti jednoznacné vymezen.
Definici vady vyrobku dle § 2941 odst. 1 obdanského zakoniku Ize mimo kontext spotrebitelskych
vztahU uplatnit jen velmi omezené. Z¢asti je mozné pouZit také vymezeni vady predmétu plnéni dle §

23 DGvodova zprava k ob&anskému zakoniku, Zvlastni ¢ast, K § 2924 a7 2926.

24 Srov. rozsudek Krajského soudu v Hradci Krélové ze dne 17. 9. 1997, sp. zn. 25 Co 167/97, a z judikatury
dovolaciho soudu napf. rozsudek Nejvyssiho soudu CR ze dne 31. 3. 2010, sp. zn. 25 Cdo 4758/2008.

%5 Odpovédnost za $kodu z provozni finnosti se tak ziejmé pouZije zejména v pfipadech udjmy vzniklé
z nozokomialni nakazy (tj. infekéniho onemocnéni, které se typicky $ifi v nemocnicnich zafizenich). Srov. SUSTEK,
Petr — HOLCAPEK, Tomas. Obcanskopravni odpovédnost zdravotnickych pracovnikil a poskytovateld zdravotnich
sluZzeb. Odpovédnost obecna a zvlastni. In: SUSTEK, Petr — HOLCAPEK, Tomas a kol. Zdravotnické prdvo, s. 306—
307.

2% Srov. SOLC, Martin. Prdvo, etika a kmenové buriky, s. 211-212.
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1916 odst. 1 pism. a) jako absence stanovenych nebo ujednanych vlastnosti. Obecné je pak vada
doktrindlné chdpana jako nedostatek véci spojeny s obtizemi ve srovnani s béiné ocekdvanym
bezporuchovym déjem.?’

JelikoZ |é¢ivy pFipravek naplfiuje definici véci v pravnim smyslu dle § 489 ob&anského zékoniku,?®
odpovédnost poskytovatele zdravotnich sluZeb za Skodu zplsobenou véci miZe byt v kontextu
klinického hodnoceni uplatnéna. Bude to vSak mozné pravé jen v pfipadech podani vadného léciva. Je
pfitom nutné zohlednit, Zze v rdmci vyzkumu je ocekavani bezporuchového déje oproti klinické praxi
vZdy snizeno. Povinnost k nahradé Ujmy dle § 2936 tak zadavateli vznikne zejména v pfipadech, kdy
byla podana 3arZe léCiva zhotovena nespravné oproti jinym 3arZim stejného lé¢ivého pfipravku.?
V praxi se tak stane pouze zcela vyjimecné.

3.3. ODPOVEDNOST ZA SKODU, KTEROU VEC ZPUSOBILA SAMA O SOBE

Povinnost k ndhradé ujmy vzniklé v disledku projevu vnitini rizikové vlastnosti véci nadale
zUstava v platném obcanském zdkoniku v modifikované podobé, jak ji upravuje § 2937 odst. 1:
,Zplsobi-li Skodu véc sama od sebe, nahradi skodu ten, kdo nad véci mél mit dohled; nelze-li takovou
osobu jinak urcit, plati, Ze ji je vlastnik véci. Kdo prokdZe, Ze ndleZity dohled nezanedbal, zprosti se
povinnosti k ndhradé.”

V odborné literature neni zcela vyjasnéno, zda jde o odpovédnost objektivni ¢i subjektivni (u niz
je ostatné na zakladé § 2911 obcanského zdkoniku obecné presumovdno zavinéni ve formé
nedbalosti). S pfihlédnutim ktomu, Ze pfi objektivizovaném pojeti zavinéni by zde rozdil mezi

30

subjektivni a objektivni odpovédnosti nebyl v praxi pfili$ relevantni,®® se ptiklanime k nazoru o

objektivni povaze této skutkové podstaty.

Véc muze zplsobit jmu sama o sobé i ve chvili, kdy je pouzivana; rozhodné je pouze to, zZe
nebezpeénd vlastnost véci nebyla aktivovana ¢lovékem.?' Pod odpovédnost za $kodu zplsobenou véci
samou o sobé jsou tak zfejmé zahrnuty i nékteré pripady, na néZ se dfive vztahovala odpovédnost
podle § 421a obdanského zakoniku ¢. 40/1964 Sb. Nejvyznamnéjsim rozdilem bude mozZnost liberace,
kterou v § 2937 obc¢anského zédkoniku nachazime.*

27 Srov. VOITEK, Petr. KomentaF k § 2936. In: SVESTKA, Jifi — DVORAK, Jan — FIALA, Josef a kol. Ob&ansky zdkonik.
Komentadr. Svazek VI. Praha: Wolters Kluwer, 2014, s. 1040.

28 § 489 ob&anského zakoniku: ,Véc v pravnim smyslu (ddle jen ,véc’) je vse, co je rozdilné od osoby a slouZi potiebé
lidi.”

29 Srov. SUSTEK, Petr. Klinicky vyzkum. In: SUSTEK, Petr — HOLCAPEK, Tomas a kol. Zdravotnické prdvo, s. 700—-
701.

30 Srov. PASEK, Martin. KomentaF k § 2937. In: PETROV, Jan — VYTISK, Michal — BERAN, Vladimir a kol. Ob&ansky
zdkonik. Komentdr. 2. vydani. Praha: C. H. Beck, 2019, s. 3073-3074.

31 Srov. ibidem, s. 3074, nebo MELZER, Filip. Komentar k § 2937. In: MELZER, Filip — TEGL, Petr a kol. Obéansky
zdkonik — velky komentdr. Svazek IX. § 2894-3081. Praha: Leges, 2018, s. 717.

32 Srov. VOITEK, Petr. Dvé otazky medicinského prava, pro néZ bude novy obéansky zdkonik pfelomovy. Soudni
rozhledy. 2013, ro¢. 19, €. 4, s. 122. Souhlasné také nap¥. BEZOUSKA, Petr. Komentar k § 2937. In: HULMAK, Milan
a kol. Obcansky zdkonik VI. Zavazkové pravo. Zvlastni ¢dst (§ 2055-3014). Komentdr. Praha: C. H. Beck, 2014, s.
1640.
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Ve vztahu k odpovédnosti v klinickém hodnoceni I1éCiv by pfinos aplikace § 2937 odst. 1 spocival
zejména ve vyjasnéni odpovédného subjektu a v presunu dikazniho bfemene ohledné zanedbani
néleZitého dohledu.®® Ve vétsiné pfipadd se viak poskytovatel zdravotnich sluZeb coby osoba, kterd
méla nad véci dohled, dokaze liberovat. Zakladni problém, kdy dochazi k naplnéni inherentniho rizika
podani neovéreného léciva, tedy neni touto cestou vyresen.

3.4. ZVLASTNI SKUTKOVA PODSTATA OBJEKTIVNi ODPOVEDNOSTI

Jednou z moZnosti, jak problém odcinéni Ujmy vzniklé v klinickém hodnoceni vyresit, je dovozeni
zvlastni skutkové podstaty objektivni odpovédnosti. Objektivni odpovédnost vznika pouze v pfipadech
zdkonem vyslovné stanovenych.3* To samé ostatné plati o povinnosti k ndhradé nemajetkové Gjmy.®
Tato prekazka by ale zfejmé mohla byt preklenuta vyuzitim analogie dle § 10 odst. 2 obcanského
zakoniku.?® Sustek s Hol¢apkem v tomto duchu navrhuji specifickou objektivni odpovédnost zalozenou
na primérené aplikaci nékterych principl odpovédnosti za $kodu zpUsobenou provozem zvlast
nebezpecénym (§ 2925 odst. 1) a odpovédnosti za Skodu zplsobenou véci (§ 2936). Liberace by tak méla
byt umoznéna pouze pfi vzniku GUjmy ,plsobenim treti osoby Ci jiného vnéjsiho cinitele (tj. mimo
realizovany vyzkum) nebo vlastnim jedndnim pacienta“.¥ Moznd by byla moderace vyse nahrady
soudem dle § 2953 obcanského zdkoniku. V pfipadé, kdy je ucast na klinickém hodnoceni jedinou
nadéji na odvraceni hrozici smrti konkrétniho pacienta, by pak dle Sustka a Hol¢apka méla byt
uplatnéna pouze odpovédnost subjektivni.3®

Uvedené feSeni by mohlo zajistit adekvatni nastaveni objektivni odpovédnosti bez nutnosti
legislativni zmény. Otédzkou je zejména jeho realna prosaditelnost, nebot |ze o¢ekdvat silnou kritiku ve
smyslu nepfipustnosti dovozovani novych, v zdkoné vyslovné neobsaZenych, skutkovych podstat
objektivni odpovédnosti.®® Vedle analogického dovozeni této zvlastni objektivni odpovédnosti tak lze
navrhnout i jiné feseni, které se vsak jiz bez zasahu zdkonodarce neobejde.

3.5. VEREJNE POJISTNY SYSTEM SUI GENERIS

3 Srov. MELZER, Filip. Komentar k § 2937. In: MELZER, Filip — TEGL, Petr a kol. Ob&ansky zdkonik — velky komentdr.
Svazek IX. § 2894-3081, s. 716, 720-721.

34 Srov. § 2895 ob&anského zakoniku.

35 Srov. § 2894 odst. 2 ob&anského zikoniku.

36 Dle § 10 odst. 2 obéanského zékoniku se pfi absenci pouZitelného zakonného ustanoveni pfipad posoudi ,podle
principt spravedinosti a zdsad, na nichZ spocivd tento zdkon, tak, aby se dospélo se zietelem k zvyklostem
soukromého Zivota a s prihlédnutim k stavu pravni nauky i ustdlené rozhodovaci praxi k dobrému uspordaddni prav
a povinnosti“.

37 SUSTEK, Petr — HOLCAPEK, Tomas. Obéanskopravni odpovédnost zdravotnickych pracovnikl a poskytovateld
zdravotnich sluzeb. Odpovédnost obecnd a zvlastni. In: SUSTEK, Petr — HOLCAPEK, Tomas$ a kol. Zdravotnické
prdvo, s. 312.

38 Srov. ibidem, s. 310-313. Srov. také souhlasné SOLC, Martin. Prdvo, etika a kmenové buriky, s. 212-216.

39 Tomas DoleZal ostatné jiz dnes pristup Sustka a Hol¢apka kritizuje jako ,velmi zvlastni“. To viak ziejmé vychazi
z Dolezalova nazoru o tom, Ze novelizované znéni § 58 zakona o lécivech zaklada zvlastni skutkovou podstatu
absolutni objektivni odpovédnosti zadavatele (viz vySe). Dochazi tak vlastné k hodnoceni analyzy Gc¢inné pravni
Upravy z hlediska pravni Gpravy jiné (dosud nedéinné). Srov. DOLEZAL, Tomas. Obéanskopravni odpovédnost. In:
TESINOVA, Jolana — DOLEZAL, Tomas — POLICAR, Radek. Medicinské prdvo, s. 439.
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Je totiz mozné alespon teoreticky uvazovat o zavedeni vefejné pojistného systému sui generis.
V jeho ramci by mohly byt od¢ifovany ujmy pravdépodobné vzniklé v pricinné souvislosti s poddnim
hodnoceného |écCiva, a to na zdkladé Zadosti poskozeného, kterou by posuzovala odborna komise.
Vyhodou takového systému by bylo explicitni opusténi sporného soudniho fizeni, které je zatézujici
nejen pro sklidce, ale také a predevsim — po strance psychické, financni i Casové — pro poskozeného.
Posun od sporného fizeni k od¢inéni na zakladé verejné pojistného systému ma soucasné potencial
posilit divéru verejnosti v klinickd hodnoceni, zadavatele a zic¢astnéné poskytovatele (byt by v tomto
ohledu bylo vhodné provést relevantni studii na zakladé dostupnych dat ze zahranici).

Systém by mohl byt financovan z prispévk( odpovidajicich pojisténi odpovédnosti, které jiz dnes
zadavatelé povinné sjedndvaji. Pfislusnda odbornd komise by byla zfizena u vhodného spravniho
organu, nejspiSe pak u Statniho Ustavu pro kontrolu léciv nebo u Ministerstva zdravotnictvi. Jisté
(nepfilis vysoké) navySeni administrativnich naklad( na strané daného spravniho organu by pfi
vhodném nastaveni systému bylo vice nez vyvazeno jeho vyse nastinénymi pfinosy. Za zasadni problém
tohoto feSeni proto povaZujeme predevsim nutnost legislativni zmény, jejiz prosazeni by se mohlo
ukazat byt obtiznym.

ZAVER

Klinické hodnoceni IéCivych pripravkl je spolecensky velmi pfinosnou cinnosti, se kterou je vsak
inherentné spojeno urcité riziko pro zdravi a Zivot jeho Ucastnikd (subjektl). Ohledy slusnosti a
spravedlnosti, ale také objektivni pravo, predpokladaji moznost poskozeného ucastnika domoci se
nahrady nemajetkové Ujmy vzniklé v pricinné souvislosti s ucasti na klinickém hodnoceni. Povaha této
odpovédnosti vSak v éeském pravu neni vyjasnéna. PrestoZe je mozné dovodit standard nalezité
odborné urovné pfi provadéni klinického hodnoceni, mame za to, Ze subjektivni odpovédnost v tomto
kontextu neni dostate¢nd. PoSkozeny ucastnik by mél mit moznost domahat se od¢inéni Ujmy v rezimu
objektivni odpovédnosti, z niz by méla byt umoznéna liberace pouze tehdy, kdy ujma nevznikla
v dUsledku materializace rizika vnitfné spojeného s podanim neovéreného léciva. Povinnost k nahradé
tak nebude zaloZena v pripadech vzniku Ujmy v dlsledku plisobeni vyssi moci, jednani tfeti osoby nebo
zavinéni posSkozeného.

Z hlediska ucinné pravni Upravy bude mozné uplatnit absolutni objektivni odpovédnost za Skodu
zpUsobenou véci (§ 2936 obcanského zakoniku) jediné v pfipadé, Ze Ujma vznikla v disledku vady véci
(napt. vadné 3arze |éciva). Takova situace vsak v praxi nastane jen zcela vyjimeéné. Odpovédnost za
$kodu z provozni ¢innosti (respektive za Sskodu zplsobenou provozem zvlast nebezpeénym; § 2924,
respektive 2925 obcanského zakoniku) se ve svétle judikatury, kterd ztéto skutkové podstaty
odpovédnosti vyjima vykon mediciny, bez dalsiho neuplatni. UvaZovat Ize o aplikaci odpovédnosti za
Skodu, kterou véc zpUsobila sama o sobé (§ 2937 odst. 1 obcanského zakoniku), zde vsak poskytovatel
zdravotnich sluzeb, u néhoz je hodnoceni provadéno, zpravidla prokaze naplnéni liberacniho divodu
spocivajiciho v nezanedbani nalezitého dohledu.

Zbyvaji tak dvé moiné cesty feSeni. Prvni znich lIze dosdhnout vykladem, kdy by
prostfednictvim analogie byla dovozena zvladstni objektivni odpovédnost zaloZena na pfimérené
aplikaci nékterych principll v zakoné vyslovné uvedenych skutkovych podstat objektivni odpovédnosti
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(nejspiSe § 2925 odst. 1 a 2936). Druhou moZnosti pak je zavedeni zvlastniho verejné pojistného
systému. Takové feSeni by umozniiovalo vhodné reflektovat povahu klinického hodnoceni jako vnitfné
rizikové a spolecensky prospésné ¢innosti, pficemz nejvyznamné;jsi prekdzkou jeho zavedeni by mohlo
byt prosazeni nutné legislativni zmény.

Tento ¢ldnek byl napsdn s podporou projektu Grantové agentury UK (GA UK) ¢. 910319 ,,Prdvni
paradigma medicinského vyzkumu: obcanskoprdvni odpovédnost za ujmu na Zivoté a zdravi”.
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